CARBOCISTEINA

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Xarope
20mg/mL e 50mg/mL
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Geolab
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

carbocisteina

Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Xarope adulto de 50mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco de 100mL + copo dosador.
USO ORAL

USO ADULTO

Xarope pediatrico de 20mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco de 100mL + copo dosador.
USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope adulto contém:

CATDOCISIEINA ..veuvieieeiieete et eie et ete ettt et ettt e bt eateeteeaeeeteessesseeseesseenseseeneesaenseessenseeseensesseensensaeseansaensensaennens 50mg

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, sacarose, hidroxido de sodio, esséncia caramelo liquido, esséncia chocolate

liquido, corante caramelo, acido citrico anidro, alcool etilico e dgua purificada.

Cada mL do xarope pediatrico contém:
CATDOCISEEINA ..eeuvveiieeieeeeiiectteetee et e steeeste e st e e ebeeeteesebeesbeesaeebeeaseeesseessseasseenssessaeaseesssesnseenseesnseenseenssessseennsennns 20mg
Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, sacarose, hidroxido de sodio, esséncia framboesa liquida, esséncia baunilha

liquida, corante vermelho de ponceau, acido citrico anidro, alcool etilico e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A carbocisteina ajuda no tratamento de problemas respiratorios, quando ha um excesso de secre¢des que podem piorar o

estado do paciente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A carbocisteina ajuda diminuir a producio das secregdes respiratdrias, assim como deixa as secregdes menos espessas,
facilitando sua eliminagédo pelo organismo, quando ha um excesso destas secregdes por doengas respiratorias.

A carbocisteina inicia a fazer efeito cerca de 1 a 2 horas apds a administragao.

V.03_02/2026



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes: carbocisteina xarope ndo deve ser utilizado por pacientes com tlceras no estomago ou no duodeno ou
com alergia aos componentes da formulagao.

A carbocisteina xarope pediatrico — Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

A carbocisteina xarope adulto — Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com antecedentes de ulcera gastrica ou duodenal devem ter cautela.

Pacientes com asma bronquica e insuficiéncia respiratoria devem ter cuidado ao usar a carbocisteina.

O tratamento com carbocisteina a ndo substitui o tratamento especifico das doengas respiratorias, como a bronquite, a asma
ou as infecgdes dos pulmdes. Assim, antes de comegar o tratamento com carbocisteina o médico deve ser consultado para
diagnosticar o tipo de doenga, e indicar o tratamento ou medicamento especifico para cada doenca.

A carbocisteina xarope pediatrico — Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

A carbocisteina xarope adulto — Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

Gravidez e lactacio:

O efeito de carbocisteina na fertilidade humana nio ¢ conhecido e ndo ha estudos adequados e bem controlados em
gestantes. No se sabe se a carbocisteina é excretada no leite humano.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-dentista.
Idosos:

Nao existem restricdes ou precaucdes especiais com relagdo ao uso do produto por pacientes idosos.

Interacées medicamentosas:

Durante o tratamento com carbocisteina vocé nio deve fazer uso de medicamentos que inibem a tosse como 0s
antitussigenos, bem como nio deve fazer uso de medicamentos atropinicos (como por exemplo, atropina).

Este medicamento contém 1% de alcool (etanol ou alcool isopropilico) e pode causar intoxicacio, especialmente em
criangas.

Atencido: contém 400mg de sacarose (tipo de ac¢iicar)/mL.

Xarope adulto de 50mg/mL: Atencdo: Contém o corante caramelo.

Xarope pediatrico de 20mg/mL: Atencio: Contém o corante vermelho de ponceau.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A carbocisteina deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

A carbocisteina infantil 20mg/mL apresenta-se na forma de xarope limpido, de coloragdo vermelho, isento de particulas

estranhas e odor de framboesa.
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A carbocisteina adulto 50mg/mL apresenta-se na forma de xarope limpido, de coloragdo caramelo, isento de particulas
estranhas e odor de caramelo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Xarope pediatrico: 0,25 mL/Kg de peso (para medir o volume, utilize o copo-medida) de carbocisteina 20mg/mL xarope
pediatrico o que equivale a Smg de carbocisteina/Kg de peso, 3 vezes ao dia.

Xarope adulto: SmL a 10mL (para medir o volume, utilize o copo-medida) de carbocisteina 50mg/mL xarope adulto o que
equivale a 250mg a 500mg de carbocisteina, 3 vezes ao dia. A dosagem utilizada pode ser modificada pelo médico, caso
seja necessario.

Atencao: Para medir o volume de carbocisteina xarope, utilize o copo-medida verificando a posologia a ser adotada.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma tnica dose. Nao tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A carbocisteina pode causar as seguintes reagdes adversas:

Reacgdes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): desconforto no estomago, enjoo,
diarreia.

Reagdes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, insonia, dor de cabega,
erupcdes cutaneas.

Reacdes de frequéncia desconhecida: sangramento no estdmago ou nos intestinos, palpitacdes, leve diminuigao da taxa de
agucar no sangue.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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Nestes casos, os sintomas mais comuns que podem aparecer sdo dor de estdmago, enjoo, vomito e diarreia. O médico deve
ser imediatamente informado e provavelmente devera ser feita uma lavagem gastrica, devendo o paciente ser mantido sob
cuidadosa observagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de um profissional de saude.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0081

Registrado e Produzido por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. 1B QD.08-B Médulos 01 a 08 DAIA - Anépolis — GO
CNPJ: 03.485.572/0001-04

Industria Brasileira

Ou

Produzido por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 17.562.075.0001-69

Goiania, Goias

www.geolab.com.br
SAC: 0800 701 6080
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 17/11/2025.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/Notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero A ¢ Data do Nimero A ¢ Data da Itens de bul Versoes A tach lacionad
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto Aprovagio ens de bula (VP/VPS) presentacoes refacionacas
10459 - 10459 - 50MG/ML XPE CT FR VD
GENERICO - GENERICO - AMB X 100ML + CP MED
Incluséo Inicial Incluséo Inicial . ..
10/06/2019 | 0512796/19-3 de Texto de 10/06/2019 0512796/19-3 de Texto de 10/06/2019 Versdo Inicial VP 20MG/ML XPE CT FR VD
Bula - RDC Bula— RDC AMB X 100ML + CP MED
60/12 60/12
Alteracoes Editoriais
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?~
10452 10452 S&g‘ﬁﬁg IEQTOE SOMG/ML XPE CT FR VD
GENERICO - GENERICO - AMB X 100ML + CP MED
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO?
18/02/2026 | 0157200/26-4 Alteragio de 18/02/2026 0157200/26-4 Alteracdo de 18/02/2026 Si.]?,(?E 1(3[;115\1%153378]5 VP 20MG/ML XPE CT FR VD
Texto de Bula — Texto de Bula — AMB X 100ML + CP MED
RDC 60/12 RDC 60/12 USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Dizeres Legais
10452 10452 50MG/ML XPE CT FR VD
GENERICO - GENERICO - AMB X 100ML + CP MED
18/02/2026 | 0157259260 | Notificacdode |00 5006 | 0157259/26.9 | Notificacdode g5 5056 Dizeres Legais VP

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

20MG/ML XPE CT FR VD
AMB X 100ML + CP MED
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18/02/2026

10452
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

18/02/2026

10452
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

18/02/2026

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP

50MG/ML XPE CT FR VD
AMB X 100ML + CP MED

20MG/ML XPE CT FR VD
AMB X 100ML + CP MED
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